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1 . Bei diesem Bericht handelt es sich um den internationalen vorlaufigen PrOfungsberlcht, der von der mit der 
internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 

• Artikel 36 ubermlttelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese I'mfassen 

a. 13 (an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) insgesamt 3 Blatter; dabei handelt es sich um 

13 Blatter mit der Beschreibung, Anspruchen und/Dder Zeichnungen, die geandert warden und diesem Bericht 
zugrunde liegen, und^der Blatter mit Berichtigungen, denen die Behdrde zugestimmt hat (siehe Regal 
70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
Grunden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung In der ursprQnglich eingerelchten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nur an das Internationale Buro gesandt)\> insgesamt (bitte Art und Anzahl derides elektronischen 

Datentrager(s) angeben) , der/die ein Sequenzprotokoil undXDder die dazugehorigen Tabellen enthalt/enthalten, 
nur in computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoil angegeben (slehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punklen: 





Feld Nr. 


I 


Grundlage des Bescheids 


□ 


Feld Nr. 


II 


Prioritat 


□ 


Feld Nr. 


III 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische TStigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 


□ 


Feld Nr. 


IV 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 




Feld Nr. 


V 


Begrundete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erfinderischen Tatlgkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


□ 


Feld Nr. 


VI 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


□ 


Feld Nr. 


VII 


Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 


□ 


Feld Nr. 


VIII 


Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der EInrelchung des Antrags 
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Feld Nr. I Grundfage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ Internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ Internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 und>bder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile"^ der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Benefits ais 
"ursprungiich eingereicht" und sind ihm nictit beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-16 In der ursprungiich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-11 eingegangen am 1 2.02.2005 mit Schreiben vom 1 0.02.2005 

Zeichnungen, Blatter 

1/1 in der ursprungiich eingereichten Fassung 

□ einem Sequenzprotokoll undA)der etwaigen dazugehorlgen Tabellen - slehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen ersteilt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprungiich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Rege! 70.2.c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

n Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen elnige oder alls dieser Blatter mlt der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (IS) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) 



Ja: Anspruche 1-11 

Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1-11 

Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche: 1-11 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V 

Begrundete Feststeilung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerbiichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststeilung 

1 . Es wird auf die folgenden Dokunnente verwiesen: 

D1 : WO 01/78678 A (JENKINS DELYTH MYFANWY ; KYTE KENNETH EUGENE 

(US); PHILLIPS JENNIFER E) 25. Oktober 2001 
D2: WO 02/34200 A (LOHMANN THERAPIE SYST LTS ; DEGEN ANJA (DE); . 

THEOBALD FRANK (DE)) 2. Mai 2002 
D3: US-B-6 361 7901 (ROLF DAVID ET AL) 26. Marz 2002 

2. Das Wirkstoffpfiaster gemaB Anspruch 1 und das Verfahren zu dessen Herstellung 
gemaB Anspruch 1 1 sind im Hinblick auf dem Stand der Technik neu (Art. 33(2) 
POT). D1 offenbart transparente, oder zumindest transluzente, unauffallige 
Wirkstoffpfiaster (cf. Abbildung 1 ; Seite 32, Zeile 20-22). Farbstoffe konnen optional 
enthalten sein. D1 offenbart jedoch kein Wirkstoffpfiaster enthaltend eine 
Kombination von Farbstoffen und gefarbten oder sich nnit der Zeit verfarbenden 
Inhalts- bzw. Wirkstoffen. D2 (cf. Seite 4, Zeile 33 - Seite 5, Zeile 5) und D3 (cf. 
Spalte 6, Zeile 26-30) offenbaren ebenfalls transparente, unauffallige 
Wirkstoffpfiaster. 1n D2 wird ein Nicotinpflaster offenbart. Die Kombination von 
Farbstoffen und gefarbten oder sich mit der Zeit verfarbenden Inhaltsstoffen ist der 
Offenbarung von D2 und D3 jedoch nicht zu entnehmen. 

3. Die Aufgabe der vorliegenden Anmeldung lag in der Bereitstellung eines 
Wirkstoffpflasters, das die Farbung oder Verfarbung eines enthaltenen Inhaltsstoff 
maskiert und gleichzeitig wahrend des Tragens auf der Haut unauffallig ist (cf. 
Beschreibung: Seite 4, Zeile 1-8). Diese Aufgabe wird laut der Beschreibung (cf. 
Seite 6, Zeile 24-36) gelost, indem ein transparentes bzw. transluzentes 
Wirkstoffpfiaster mit einem (oder mehreren) Farbstoff(en) versehen wird, der die 
Farbung oder Verfarbung des Inhaltsstoffs maskiert, ohne die Unauffalligkeit des 
Pflasters auf der Haut zu beeintrachtlgen. Die Unauffalligkeit des Pflasters wird 
dabei durch das im Anspruch 1 aufgenommene funktionelle Merkmal (cf . Helligkeits- 
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Farbwert) beschrieben. Diese Losung der Aufgabe wird von der Lehre in D1-D3 
weder suggeriert, noch dem Fachmann nahegelegt. Somit beruht der beanspruchte 
Gegenstand auch auf einer erfinderischen Tatigkeit gemaB ArtikeF 33(3) PCT. 

4. Die Anspruche 2-10 sind vonn Anspruch 1 abhangig und erfiillen damit ebenfalls die 
Erfordemisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 

5. Der Gegenstand der Anspruche 1-11 gilt als gewerblich anwendbar und erfullt 
demnach die Erfordemisse des Artikels 33(4) PCT. 
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Anspsriicli.e 

1. Medizinisches Wirkstof fpf laster, das eine ein- oder 
mehrschichtig aufgebaute Matrix sowie eine mit dieser 
Matrix verbtindene RQckscliiclit aufweist, wobei mindestens 
eine Schicht der Matrix wirkstof f haltig ist, \ind wobei das 
Wirkstof fpf laster dadurch qekennzeichnet ist^ 

- da& mindestens eine Schiclit der Matrix ein en oder mehrere 
Inhaltsstof £(e) enthalt, der/die eine Farbuncr a oifweist/ 
aufweisen^ oder der /die im Ausqanqszustand fa rblos istV 
sind und wahrend der Laqerunq oder vrabrend der Annlikati- 
onsdauer zur Verfarbunq neigt/neiqen oder sich ve rfarbt/ 
verfarben , 

- daS es transparent oder zumindest transluzent ist, [wS] 

- in mindestens einer der genamiten Schicbten e inen oder 
mebrere aus der GrupTPe der Farbstoffe P-iqmente ausge* 
wahlte(n) Sto££(e) entbalt > 

- daS das Pf laster im Zustand der Applikation auf der Haut 
einer ersten Person an einer aait dem Pf laster bedeckten 
Hautstelle einen Helligkeits-Farbwert Ll aufweist, der 
nicht weniger als 50^ und nicbt mebr als 200% eines 
Helligkeits-Fetrbwertes I«2 betra.gt, wobei Ii2 der Hellig- 
keitswert an der das applizierte P£laster uingebenden 
Hautregion derselben Person ist, und 

- /^ag^ dasselbe in Bezug auf die Haut einer zweiten oder 
einer jeden weiteren Person gilt^ soferri Ii2 bei alien ge- 
namiten Personen im Bereich von 5® und 100**, insbesondere 
im Bereicb von 20^ und 90®, liegt. 

2. Wirksto£fp£laster nachi Ansprucb 1, dadurch gekenn- 
zeichnet . dafi der Helligkeits-Farbwert L2 der genannten 
ersten Person der Helligkeits-Farbwert einer Person mit 
heller^ kaxikasiscber Kautfarbe ist, und daS der Hellig- 
keitsfarbwert Ij2 der genannten zweiten Person der Hellig- 
keits-Farbwert einer Perison mit dunkler, negroider Haut£ar- 
be ist, Oder umgekebrt. 
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3. Wirkstof fpf laster nacli Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
kennzeichnet m da£ es den/die genannten, aus der G ruppe der 
Farbst:offe und Picntiente ausqewalilte(n) Sto£f (e), in der 
Matrixschicht: oder in mindestens einer dea? Matz-ixachicliteii 
enthalt. 

4. Wirkstof fpf laster nach. einem der vorangehenden Ansprii- 
che/ dadurch gekennzeiclmet , da£ die Ruckschiclit des Pfla- 
sters auf der der Haut al>gewandten Seite mit einer Farb- 
stoff (e) Oder /und Parbpigment (e) enthaltenden Beschicbtung, 
insbesondere einem Lack, ixberzogen ist. 

5. Wirkstof fpf laster nacb einem der vorangebenden Ansprii- 
cbe, dadurch geke^ ^-^<=>^ r^>iT^tf»i- ^ daS zumindest die der Haut ab- 
gewandte Oberflacbe der Riickschicbt verminderte Reflexions - 
eigenscbaf ten bat. 

6. Wirkstof fpf laster nacb Ansprucb 5, dadurcb aekenn- 
zeichnet , daS die Verminderung der Ref lexionseigenscbaften 
durcb physikaliscbe Metboden bewirkt ist. 

7. wirkstof fpf laster nacb einem der vorangebenden Ansprii- 
cbe, dadurch aekennzeicbnet , daS auf der der Haut abgewand 
ten Seite der Riickscbicbt eine Antiref lexschicbt aufge- 
bracbt ist, welcbe vorzugsweise ein optiscbes Mattierungs- 
mittel Oder eine Kombination von mindestens zwei optiscben 
Mattierungsmitteln entbalt. 

8. Wirkstof fpf laster nacb Ansprucb 1, dadurcb gekenn- 
zeichnet , daB die Antiref lexscbicht zusatzlicb mindestens 
einen Stoff entbalt, der aus der Gruppe der Parbstoffe und 
Pigmente ausgewablt ist. 
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9. Wirkstof fpf laster nach [ Anapruch 10 ] einem der voran- 
gehenden Anspruche , dadurch qekennzeichiiet: ^ da& der g enann - 
te lzihalt;ssto££, der im Ausaangszustand farblos ist: und 
wa'hrend der liagemng oder wahrend der Applikationsdauer zur 
Verfarbiing neigt oder sich verfarbt ^ ein pbarmazeutischer 
Wirkstoff, inabesondere Nicotin, ist. 

10. Wirkstof fpf laster nacb einem der vorangebenden Anspru- 
che, dadurcb qekennzeichnet ^ dafi es ein transderxnales 
therapeutiscbes System ist. 

11. Verfabren zur Herstellung eines Wirkstof fpf lasters 
nacb einem der vorangebenden Anspriicbe, wobei das Verfabren 
folgende Scbritte aufweists 

a) Herstellung eines Systems, umfassend eine ein- oder 
mebrscbicbtige wirkstoffbaltige Matrix und eine damit 
verbundene Ruckschicbt, wobei die Matrix unter Verwen- 
dung von Matrixpolymer (en) , Wirkstof f (en) und Hilfsstof- 
fen bergestellt wird, und in die Matrix oder/und die 
Riickscbicbt ein oder mebrere aus der Gruppe der Farb- 
stoffe und Pigmente ausgewablte(r) Stoff (e) eingearbei- 
tet wird; 

b) Herstellung mindestens eines weiteren Systems nacb 
Scbritt (a), wobei sicb dieses System binsicbtlicb der 
Konzentration der Farbstoffe oder/und Pigmente, und/oder 
binsicbtlicb der Art der verwendeten Farbstoffe oder/und 
Pigmente unterscbeidet ; 

c) Herstellung von Flacbenabschnitten oder Stanzlingen aus 
den in Scbritten (a) und (b) erbaltenen Systemen; 

d) Herstellung oder Bereitstellung von Feurbtafeln, die Hel- 
ligkeits-Farbwerte 1.2 im Bereich von 5<> xmd 100®, insbe- 
sondere im Bereicb von 20^ und 90^, aufweisen; 

e) Aufbringen oder Aufkleben der in Scbritt (b) erbaltenen 
Abscbnitte oder Systeme auf die unter (c) genannten 
Farbtaf ein; 
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